OFICIO ORDINARIO N? 02487 2812202 


MAT. : Informa respuesta solicitud Ley N° 20.285 
que se indica. 


ANT. : Solicitud AO005T0007237 
SANTIAGO, 


DE : QF. HERIBERTO ENRIQUE GARCÍA ESCORZA 
DIRECTOR (S) INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA 


A : HAROLD ADRIÁN BAHAMONDEZ GONZÁLEZ 
H.A.G.B.19880GMAIL.COM 


Junto con saludar, informo a usted que se ha recibido en el marco de la ley 20.285, sobre 
acceso a la información pública, ingresada a través del portal de transparencia del estado con el 
número AO005T0007237, en la cual solicita: 


“¡Solicitamos se nos entregue, en formato papel o digital, la siguiente información respecto 
de la vacuna BCG. HEPATITIS By VITAMINA K I. Copia de los informes y certificados que 
acreditan la inocuidad de las vacunas que se indican aplicar al menor de edad. 2. Copia de los 
informes y certificados que acrediten el riesgo vital a que se expone el menor y el peligro 
público que existe por el hecho de no suministrar las vacunas indicadas.” 


Al respecto, informo a usted lo siguiente: 


1. Copia de los informes y certificados que acreditan la inocuidad de las vacunas que se 
indican aplicar al menor de edad. 


Antes de que un medicamento o vacuna sea utilizado en la población chilena, éste debe ser 
sometido a una serie de estudios clínicos. Con ellos se asegura que estos productos logren 
prevenir o tratar las enfermedades, vale decir, sean eficaces y además que sea seguros. Es 
importante señalar que la inocuidad de los productos farmacéuticos se acredita a través del 
otorgamiento del registro sanitario o autorización de uso provisional, para lo cual la entidad 
reguladora correspondiente, en este caso el Instituto de Salud Pública (ISP), analiza los 
antecedentes proporcionados por el solicitante. 


Todo producto farmacéutico importado o fabricado en el país, para ser distribuido o utilizado a 
cualquier título en el territorio nacional, deberá contar previamente con registro sanitario 
(Artículo 202 del D.S. 3/10). El registro sanitario de una especialidad farmacéutica consiste en 
un proceso de evaluación y estudio sistemático de sus propiedades farmacéuticas, 
farmacológicas, toxicológicas y clínicas, destinado a verificar su calidad, seguridad y eficacia, 
que se traduce en una inscripción en un rol especial con numeración correlativa que mantiene 
el Instituto de Salud Pública (ISP), que habilita y autoriza su distribución y uso en el país 
(Artículo 182 D.S. 3/10 o Artículo 99 del Código Sanitario)!. Además, este proceso cuenta con la 
revisión por parte de un comité de expertos externo al ISP. 


Cuando el ISP otorga la autorización a un producto farmacéutico, es porque la evaluación de 
toda esta información demuestra que es de calidad con un balance beneficio/riesgo positivo, es 
decir, que los beneficios que aporta son superiores a cualquier tipo de reacción adversa 
presentada en la fase de estudios clínicos. Este balance es evaluado durante todo el ciclo de 
vida de los productos farmacéuticos, por medio de la farmacovigilancia, definida como el 
conjunto de actividades relacionadas con la detección, evaluación, comprensión y prevención 
de los efectos adversos asociados al uso de los medicamentos, llevada a cabo por el ISP, 
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Una vez concedido el registro sanitario o autorización de uso, la seguridad del medicamento se 
resguarda a través del control de calidad del producto. 


En relación a las vacunas, cuando éstas son usadas por la población, son constantemente 
monitorizadas en diferentes instancias. En primer lugar, están los controles de calidad que 
desde el año 1989 realiza el ISP a través del Control de Productos Biológicos o Control de Serie, 
que consiste en un control específico practicado a cada lote de vacunas que será usado en el 
país. En segunda instancia, el trabajo de los funcionarios de la red de salud asistencial que son 
los encargados de administrarlas, verifican que las condiciones de almacenamiento y 
administración sean las correctas, al igual que el seguimiento de posibles eventos que pudieran 
ocurrir en el proceso de inoculación y comunicándolas a las autoridades sanitarias respectivas. 
Por último, a nivel internacional, el Comité Consultivo Mundial sobre Seguridad de Vacunas de 
la Organización Mundial de la Salud (OMS) está permanentemente entregando 
recomendaciones a todos los países, en temas de seguridad de las vacunas. 


Además, y a modo de asegurar que el beneficio que aportan las vacunas sea siempre mayor a 
cualquier riesgo, el ISP, en coordinación con el Ministerio de Salud (MINSAL), través del 
Programa Nacional de Inmunizaciones (PNI), realizan el monitoreo de la seguridad de las 
vacunas utilizadas en el país, mediante la vigilancia de las reacciones adversas reportadas para 
las vacunas usadas en el territorio nacional, promoviendo el uso racional y seguro de las 
mismas. 


De esta forma, en respuesta a su requerimiento, se adjunta a esta carta de respuesta una copia 
de las resoluciones que autorizan el control de serie de las vacunas que deben ser 
administradas a los recién nacidos, de acuerdo al Programa Nacional de Inmunizaciones (PNI), 
el cuál puede revisar en el siguiente link: https://www.minsal.cl/programa-nacional-de- 
inmunizaciones/, las cuales son las siguiente: 


EDAD 3 VACUNA ; F. PROTEGE CONTRA 


Enfermedade Y 
Recién Nacido 


Estos documentos avalan la calidad, de acuerdo a las especificaciones de producto terminado 
autorizadas en el respectivo registro sanitario y en los antecedentes establecidos en la 
resolución de importación según artículo N°99 del código sanitario, respectivamente?. 


Es importante mencionar, que la totalidad de las vacunas que hoy se incluyen en el PNI cuentan 
con registro sanitario o autorización de uso por parte del ISP, lo que garantiza que han 
cumplido plenamente los requisitos exigidos para este tipo de productos, incluidos los 
controles de serie. 


Por último, cabe enfatizar que este instituto no dispone de informes y certificados que 
acrediten la inocuidad de las vacunas,|por cuanto estos no son requisitos que determine el 


marco legal vigente para la autorización sanitaria de las mismas. 
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2. Copia de los informes y certificados que acrediten el riesgo vital a que se expone el 
menor y el peligro público que existe por el hecho de no suministrar las vacunas 
indicadas. 

Las vacunas, como intervención sanitaria, son una de las intervenciones más potentes y 
eficaces, previenen enfermedades incapacitantes, salvan y han salvado vidas a nivel nacional y 
mundial y constituyen un factor de equidad universal en salud. Como todo medicamento, las 
vacunas aprobadas son sometidas a pruebas rigurosas a lo largo de las diferentes fases de los 
ensayos clínicos y siguen siendo evaluadas regularmente una vez comercializadas. Los 
científicos también siguen constantemente la información procedente de diferentes fuentes en 
busca de indicios de que una vacuna pueda tener efectos adversos. La mayoría de las 
reacciones a las vacunas son leves y temporales, tales como el dolor en el lugar de inyección o 
la febrícula. Los efectos adversos graves notificados son investigados inmediatamente. 


Aunque las enfermedades prevenibles mediante vacunación se han vuelto raras en muchos 
países, los agentes infecciosos que las causan siguen circulando en otros. En un mundo tan 
interconectado como el actual, pueden cruzar fácilmente las fronteras geográficas e infectar a 
cualquiera que no esté protegido. Así, el ejemplo más claro es la actual pandemia que estamos 
viviendo, que ha llevado a cerrar las fronteras y a realizar confinamientos para detener la 
propagación del virus SARS-CoV-2 y evitar casos graves de COVID-19. 


Los dos motivos principales para vacunarse son protegernos a nosotros mismos y proteger a 
quienes nos rodean. El éxito de los programas de vacunación depende de que “todos 
garanticemos el bienestar de todos”. No debemos depender de quienes nos rodean para 
detener la propagación de enfermedades; nosotros también debemos hacer lo que esté en 
nuestra mano. Este fenómeno reviste especial importancia porque permite proteger a los 
grupos que corren más riesgo de presentar síntomas graves de la COVID-19, como los 
profesionales de la salud, los adultos mayores y las personas que presentan determinadas 
enfermedades. 


A modo de reforzar la importancia de la vacunación le sugerimos la lectura del artículo “La 
erradicación de las enfermedades es posible gracias a la inmunización” del Boletín N° 1 (agosto 
2015) de Farmacovigilancia de Vacunas del Instituto de Salud Pública, el cual puede encontrar 


en el siguiente enlace: https://www.ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/boletines/boletin-n1/ . 


Por último, le informamos que la página web del Instituto de Salud Pública contiene una gran 
cantidad de información relativa a las vacunas, la cual ha sido validada por la red mundial de 
seguridad de vacunas “Vaccine Safety Net” establecida por la OMS, siendo uno de los pocos 
sitios a nivel latinoamericano con este reconocimiento. El ser parte de Vaccine Safety Net 
implica que se nos ha reconocido como un sitio con información validada cientificamente y 
confiable en temas de beneficio y seguridad de vacunas. Esta información la puede consultar en 
el siguiente link: https://www.ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/vacunas/. 


En relación a la vitamina K, que usted en su pregunta agrupa con las vacunas, lo primero es 
aclarar que este medicamento no pertenece a esa categoría de productos farmacéuticos. 


La información de la que dispone este instituto en relación con la inocuidad de vitamina K, es la 
que se ve reflejada en los folletos de información al profesional y paciente, que se adjuntan a 
esta respuesta. Es necesario mencionar que, de acuerdo con el Manual de Procedimientos para 
la atención del recién nacido en el periodo inmediato y puerperio en servicios de obstetricia y 
ginecología del MINSAL 
(https://www.minsal.cl/sites/default/files/files/PROCEDIMIENTOSPARALAATENCIONDELRECIEN 
NACIDOFINALO2022014.pdf), su administración hace parte de la profilaxis del recién nacido en 
atención inmediata para prevenir la enfermedad hemorrágica del recién nacido por déficit de 
vitamina K. Cabe señalar que los procedimientos para la atención del recién nacido son 
responsabilidad del Ministerio de Salud y a dicha repartición se le debería poder solicitar el 
respaldo de las orientaciones que entrega a través de sus guías clínicas. 


Por otra parte, este Instituto no dispone de informes y certificados que acrediten el riesgo vital 
a que se expone el menor y el peligro público que existe por el hecho de no suministrar 
determinadas vacunas|o medicamentos como la vitamina K, por cuanto estos no son requisitos 

que determine el marco legal vigente para la autorización sanitaria de los mismos. 


Si estima que esta respuesta no es satisfactoria, Ud. dispone de un plazo de 15 días hábiles, 
contado desde la fecha de la notificación de esta respuesta, para interponer un reclamo ante el 


Consejo para la Transparencia, www.consejotransparencia.cl. 


Sin otro particular saluda atentamente a usted, 


A 
—DIRECTI8STTUTODE SALUD PÚBLICA DE CHILE 


ry SS 
DES ALO PUB 
nz 


Autorización de uso público. 


Yo, harold, hombre de cuerpo en estado de pie con vida, soberano, original de 
tierras chilenas y antárticas, disponente y agente autorizado de la ficción: HAROLD 
ADRIAN BAHAMONDES GONZALEZ, autorizo el uso de este documento de transparencia, 
solicitado por mí, para ser publicado y usado para la defensa del derecho de 
libertad de conciencia e interés superior de cualquier niño de la nación o tutor en 
su representación, para presentar en cualquier juzgado, es copia válida y original 
para todos, erga omnes. 
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Harold, Disponente de: 
y HAROLD BAHAMONDES INC. 


